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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szévegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altaldnos
iranymutatast tartalmaz.

Az Ujonnan a kisérdiratokhoz adandé szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A térlésre jel6lt
jelenleg létez6 szOvegrészek athtzassal vannak megjelolve.

Covid19-vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans]) - Vaxzevria -
Immunthrombocytopenia (EPITT szam: 19678)

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Véralvadasi rendellenességek

Thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis szindréma-és-véralvadasi-rendellenességek
[-]

Thrombocytopenia

Thrombocytopenia — beleértve a immunthrombocytopeniat (ITP) — eléforduldsardél szamoltak be a
Vaxzevria beadasat kévetben, jellemzben a vakcinaciot kévetd els6 négy héten bellil. Nagyon ritkan
ezek nagyon alacsony thrombocytaszammal (<20 000/ul) és/vagy vérzéssel jartak. Ezen esetek
némelyike olyan egyéneknél fordult el6, akiknek az anamnézisében immunthrombocytopenia szerepel.

Halalos kimenetel(i esetekrdl is beszamoltak. Ha az egyén anamnézisében thrombocytopenias zavar -
példaul immunthrombocytopenia — szerepel, figyelembe kell venni az alacsony thrombocytaszam

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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kialakuldsanak kockazatat a vakcina beadasa el6tt, és a vakcinacié utdn javasolt a vérlemezkeszam
rendszeres ellendrzése.

[..]

Az egészségligyi szakembereknek figyelnitik kell a thromboembolia és / vagy a thrombocytopenia
jeleire és tlineteire. Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha
nehézlégzést, mellkasi fajdalmat, labduzzanatot, labfajdalmat, tartds hasi fajdalmat tapasztalnak az
oltast kovetden. Azoknak is azonnal orvoshoz kell fordulniuk, akik neuroldgiai tlineteket tapasztalnak,
beleértve az oltas utan jelentkez6 sulyos vagy tartos fejfajast, homalyos latast, zavartsagot vagy
gorcsrohamokat, vagy a néhany nappal az oltas utan jelentkezd spontan vérzést, pontszer(i vérzést
(petechia), ha az nem az oltas helyén alakul ki.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
1. tablazat
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakorisadg nem ismert: immunthrombocytopenia®

b A forgalomba hozatalt kdvetden jelentett esetek alapjan (ldsd még 4.4 pont).

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a Vaxzevria alkalmazasa el6tt
Vérképzbszervi betegségek

[..]

Nagyon ritkdn — altaldban a Vaxzevria-val tortént vakcinaciot kévetd elsé négy héten belil -
beszamoltak nagyon alacsony vérlemezkeszamrél (immuntrombocitopénia), amely vérzéssel jarhat.

[..]

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az oltas utan néhany nappal sulyos vagy tartds fejfajast, homalyos
latast, zavartsagot vagy gorcsrohamot tapasztal, vagy ha b6érén — az oltas beadasi helyén kivil -
megmagyarazhatatlan vérzést, pontszeri vérzést vagy kerek foltokat észlel, amelyek néhany nappal
az oltas utan jelennek meg (lasd 4. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10 oltott kozil legfeljebb 1-et érinthet)
- a alaeseny vérlemezkeszam enyhe és dtmeneti csokkenése (laboratériumi eredmény)

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)
- nagyon alacsony vérlemezkeszam (immuntrombocitopénia), amely vérzéssel tarsulhat (lasd
2. pont, Vérképzési zavarok)
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